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Os implantes Orthomed E séo fabricados
com orgulho utilizando os materiais mais
avancados, as mais recentes tecnologias
€ um compromisso constante com a
qualidade.

A seguranca do paciente € nossa
principal prioridade, e todos os produtos
sdo inspecionados, limpos, embalados
e enviados da sede da empresa no
Egito.
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A selecdo da forma e tamanho adequados
do implante adequado para um paciente
especifico é crucial para alcancar o sucesso
da cirurgia. O cirurgido é responsavel por
esta escolha.

Os manuais estao sujeitos a
alteracdes; A versdo mais atual de
cada manual esta sempre
disponivel online.

concebidos para facilitar a compresséo
dinémica.

A implementacéo do dispositivo em areas rurais,
urbanas, secundarias (hospital geral), terciérias
(hospital de especialistas) requer centro
cirdrgico com condicdes estéreis, pessoal e
maquinas de anestesia, enfermeiros bem
treinados e pessoal esterilizador séo todos
necessarios.

Descricdo e Materiais do
Dispositivo
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As placas 6sseas Orthomed E® oferecem
muitos beneficios clinicos para pacientes
submetidos a aplicacéo de placas d6sseas,
incluindo estabilizar um osso ortopédico
fraturado (excluindo a coluna) para tratar uma
fratura traumatica/patolégica, fundir uma

articulacéo (artrodese) e/ou como parte de uma

osteotomia.

Varios projetos de placas estao disponiveis.
Estes podem ser maiores ou menores, mais
espessos ou mais finos, conforme apropriado
para varios locais anatdmicos e as cargas as
guais serdo submetidos. Os orificios na placa
podem ser concebidos para parafusos de
bloqueio, parafusos sem bloqueio, ou ambos e

1. Placas 6sseas retas

- As placas 6sseas retas Orthomed E sao
fornecidas em placas de bloqueio e as
placas sem bloqueio destinam-se a ser
usadas conforme definido nas indicacdes.
As placas de bloqueio sdo oferecidas em
angulo fixo/direcéo Unica (monoaxial), que
possui orificios de blogueio e combinados,
fornecendo opc¢des para fixacdo de
compressao e bloqueio, ou placa de
compresséo dindmica (DCP), que é
projetada com recursos sem bloqueio para
fixac@o de compresséo tradicional.

- As placas Gsseas retas Orthomed E
apresentam chapas ndo bioabsorviveis, nao
personalizadas, firmes e implantaveis
fabricadas por forja ou usinagem com um
cortador geometricamente definido (como
na fresagem) de aco inoxidavel (SS) de
acordo com a ISO 5832-1, titdnio ndo ligado
(TUA) de acordo com a ISO 5832-2 e liga
de titanio (TA) de acordo com a ISO 5832-3

e tem um acabamento superficial com frisos
de vidro (superficie lisa). Normalmente se
ajustam a forma do osso. O eixo médio de
muitos 0ssos longos é reto, de modo que as
placas aplicadas nessas regides podem n&o
precisar ser contornadas. Eles sdo
projetados para fixagdo metafisaria em
fraturas de membros superiores e inferiores.
Estas placas oferecem alinhamento e
estabilidade simples. Disponivel em
variacdes de fragmentos grandes e
pequenos:

- Grandes placas de fragmentos
acomodam parafusos de 4,5 mm
com opc¢des de bloqueio de 5,0 mm.

- Pequenas placas de fragmento
utilizam parafusos de 3,5 mm com
opcOes de bloqueio de 3,5 mm.

- As mini placas de fragmento
utilizam parafusos de 1,5 mm, 2,0
mm e 2,4 mm com op¢des sem
bloqueio de revisdo de 2,0 mm, 2,3
mm e 2,7 mm, respectivamente.

As placas 6sseas retas Orthomed E podem
incorporar uma caracteristica de baixo
contato, minimizando o contato entre a
placa e a superficie 6ssea para reduzir o
risco de prote¢c&o contra estresse e
promover a cicatriza¢@o 0ssea ideal. Esta
caracteristica potencia as propriedades
biomecanicas do constructo de fixacao,
promovendo um ambiente favoravel a
regeneracao e remodelacao 6ssea.

As placas 6sseas retas Orthomed E séo
projetadas para serem fixadas no lugar com



parafusos seletivos a base de metal de
travamento ou ndo, ndo incorporam uma
manga ou lamina.

Placas Osseas Anatémicas

As placas 6sseas anatdmicas Orthomed E
sao fornecidas em placas de bloqueio e
placas sem bloqueio destinadas a serem
usadas conforme definido nas indicacées.
As placas de bloqueio sé&o oferecidas em
qualquer angulo fixo/diregao Unica
(monoaxial), que caracterizando o parafuso
com uma cabeca roscada pode ser
bloqueado e orificios combinados que
funcionam como Placas de Compresséao
Din&mica (DCP) e Placas de Compresséo
de Bloqueio (LCP) para a placa apenas em
uma Unica direcéo projetada, ou angulo
variavel (Poliaxial), o que significa que o
parafuso com uma cabeca roscada pode ser
bloqueado dentro de um cone de 15°.

As placas 6sseas anatdmicas Orthomed E
apresentam chapas néo bioabsorviveis, ndo
personalizadas, firmes e implantaveis
fabricadas por forja ou usinagem com um
cortador geometricamente definido (como
na fresagem) de aco inoxidavel (SS) pela
ISO 5832-1, titanio néo ligado (TUA) pela
ISO 5832-2 e liga de titanio (TA) pela ISO
5832-3 e tem um acabamento superficial
com frisos de vidro (superficie lisa). As
placas anatémicas séo intrinsecamente
contornadas para combinar com as formas
Unicas dos 0ssos nos membros superiores e
inferiores, aumentando a estabilidade e
reduzindo o risco de irritacdo dos tecidos

moles. Disponivel em varios tamanhos de
fragmentos:

- Grandes placas de fragmentos
acomodam parafusos de 4,5 mm com
opcdes de bloqueio de 5,0 mm e 6,5
mm.

- Pequenas placas de fragmento utilizam
parafusos de 3,5 mm com opc¢des de
bloqueio de 3,5 mm.

- As mini placas de fragmentos
apresentam parafusos de 2,7 mm com
parafusos de bloqueio de 2,4 mm.

As placas 6sseas anatdmicas Orthomed E
podem incorporar uma caracteristica de
baixo contato, minimizando o contato entre
a placa e a superficie 6ssea para reduzir o
risco de protec&o contra estresse e
promover a cicatrizacdo 0ssea ideal. Esta
caracteristica potencia as propriedades
biomecéanicas do constructo de fixacéo,
promovendo um ambiente favoravel &
regeneracao e remodelagdo Ossea.

Eles sdo projetados para serem fixados no
lugar com parafusos seletivos a base de
metal de travamento ou n&o, ndo
incorporam uma manga ou lamina.

Placas 6sseas angulares

As placas 6sseas em angulo E da Orthomed
séo fornecidas em placas de bloqueio e as
placas sem bloqueio destinam-se a ser
utilizadas conforme definido nas indicagdes.
As placas de bloqueio séo oferecidas em
angulo fixo/direcao Unica (monoaxial), que

possui orificios de bloqueio e combinados,
fornecendo opc¢des para fixacdo de
compressao e bloqueio, ou placa de
compresséo dinamica (DCP), que é
projetada com recursos sem bloqueio para
fixacdo de compressao.

As placas ésseas com angulo E da
Orthomed apresentam chapas implantaveis
nao bioabsorviveis, ndo personalizadas,
firmes e fabricadas por forja ou usinagem
com um cortador geometricamente definido
(como em torneamento e fresagem) de ago
inoxidavel (SS) de acordo com a ISO 5832-
1, titAnio ndo ligado (TUA) de acordo com a
ISO 5832-2 e liga de titénio (TA) de acordo
com a ISO 5832-3 e tem um acabamento
superficial com frisos de vidro (superficie
lisa). Devido ao &ngulo do 0sso, o0 contorno
da placa céncava alinha-se com o 0sso,
proporcionando uma for¢a de compressao
uniforme ao longo da fratura. Eles sado
projetados para parafusos de fragmento
grandes de 4,5 mm com opc¢des de bloqueio
de 5,0 mm e projetados para serem fixados
no lugar com parafusos seletivos a base de
metal de bloqueio ou n&o bloqueio; ndo
incorporam uma manga ou lamina.

As placas 6sseas com angulo E da
Orthomed podem incorporar uma
caracteristica de baixo contato, minimizando
0 contato entre a placa e a superficie 6ssea
para reduzir o risco de protecdo contra
estresse e promover a cicatrizagcao 6ssea
ideal. Esta caracteristica potencia as
propriedades biomecanicas do constructo
de fixac@o, promovendo um ambiente



favoravel a regeneracao e remodelacéao
Ossea.

USO PRETENDIDO!

As Placas Osseas Orthomed E® destinam-
se a fixagao interna, estabilizacdo e suporte
de fraturas 6sseas, bem como a fixacédo
0ssea ap0ds osteotomias em doentes
esqueleticamente maduros (com mais de 21
anos de idade). Normalmente utilizado em
conjunto com o sistema de parafusos
0SSe0s.

INDICACOES!

As placas 6sseas Orthomed E®, incluindo
placas de bloqueio, placas sem travamento
e mini placas em diferentes morfologias —
formas retas, anatdbmicas e angulares —
séo projetadas para fornecer fixacao e
estabilizacdo de um osso ortopédico
fraturado (excluindo a coluna) para tratar
uma fratura traumatica ou patolégica, para
fundir uma articulacéo (artrodese) e/ou
como parte de uma osteotomia.
Normalmente ligado a um osso de um
membro, costela, esterno ou pélvis, é
projetado para ser fixado no lugar com
parafusos; ndo incorpora uma manga ou
l[Amina. Instrumentos destinados a facilitar a
implantacdo, ou implantes de fixacéo (ou
seja, parafusos 6sseos), podem ser
incluidos com a placa. Em geral, estas
placas séo indicadas para fraturas que
requerem estabilidade adicional.

As indicacdes incluem:

1. As placas de bloqueio sao indicadas

para:

a.
b.

Osteopenia 6sseal
Fraturas peri-articulares
cominuitadas?2

Fraturas periprotéticas3
Fraturas extraarticulares4
Fraturas intra-articulares
completasb, incluindo aquelas
com fraturas coronais
associadas6

Fraturas diafisarias7
Fraturas supracondilares8
Fraturas intra-articulares
N&o-uniao9 e unides10
Osteotomias1l

2. As placas sem bloqueio séo
indicadas para:

a.

Se "o o

Fraturas que requerem
estabilidade adicional (por
exemplo, fraturas gravemente
cominuitadas, etc.)

Fraturas extra-articulares
Fraturas intra-articulares
completas, incluindo aquelas
com fraturas coronais
associadas

Fraturas metafisarias12
Fraturas supracondilares
Fraturas periprotéticas
Fraturas intra-articulares
N&o-unido e desunido
Osteotomias

3. As mini placas sé&o indicadas para:

a. Fraturas do metacarpol3 e
falangel4

1 A osteopenia é uma perda de densidade
mineral 6ssea (DMO) que enfraquece 0s 0SSO0s.
E mais comum em pessoas com mais de 50
anos, especialmente mulheres. A osteopenia nao
tem sinais ou sintomas, mas um teste de rastreio
indolor pode medir a forca éssea. Certas
mudancas no estilo de vida podem ajudar os
pacientes a preservar a densidade 6ssea e
prevenir a osteoporose.

2 Uma fratura periarticular ocorre quando um
0SSO0 se parte dentro ou em torno de uma
articulacdo. Além da fratura, este tipo de fratura
também pode danificar os tecidos articulares e a
cartilagem nas extremidades dos ossos afetados.

3 As fraturas em torno de préteses de
substituicdo articular sdo comumente chamadas
de fraturas periprotéticas, enquanto as fraturas
em torno de placas, bastonetes ou proteses
podem ser mais geralmente denominadas
fraturas peri-implantares

4 Os tipos de fratura podem ser descritos como
"extra — articular" (o que significa que a linha de
fratura ndo se estende para dentro da
articulacéo).

5 Uma fratura intraarticular € uma fratura que
atravessa uma superficie articular. Tais fraturas
também envolvem alguns danos na cartilagem.

6 A fratura de Hoffa é uma fratura coronal do
fémur distal com a linha de fratura estendendo-
se pelo condilo medial, condilo lateral ou regido
bicondiliana. Esta fratura estd comumente
presente como uma fratura isolada e, em casos



raros, esta associada a outras lesées ao redor da
articulagao do joelho.

7 A parte longa e reta da regido 6ssea, ou seja, 0
fémur, é chamada de eixo femoral. Quando ha
uma rutura em qualquer lugar ao longo deste
comprimento de 0sso, é chamada de fratura da
diafise femoral

8 A fratura supracondilar ocorre através da parte
fina do tmero distal acima do nivel da placa de
crescimento

9 A néo-uniéo descreve a falha de um osso
fraturado em cicatrizar e reparar ap6s um longo
periodo de tempo

10 A ma unido refere-se a uma fratura que
cicatrizou numa posi¢édo deformada, ou com
encurtamento ou rotacdo do membro

11 A osteotomia é um procedimento de corte
0sseo para realinhar e remodelar 0s 0ssos e
articulacdes dos pacientes

12 Uma fratura metafisaria € um tipo de fratura
0ssea que ocorre na metéfise, a parte mais larga
do osso perto da placa de crescimento

13 Uma fratura do metacarpo € um tipo de
fratura 6ssea (fratura 6ssea). Os metacarpos dos
doentes s&o os 0ssos da sua méo que ligam os
0ssos do polegar e dos dedos (falanges dos
doentes) ao pulso dos doentes. Pode sentir os
metacarpos dos doentes pressionando-os nas
costas da méo dos doentes. As fraturas do
metacarpo séo lesbes comuns

14 Uma falange é qualquer osso dos dedos das
ma&os ou dos pés. Uma fratura de falange é uma
fissura ou rutura completa em um desses 0ssos.
Uma fratura da falange pode acontecer quando o
dedo da méo ou do pé de um paciente é
atingido, puxado, atolado, esmagado ou torcido.

Também é possivel que um tumor ou cisto
enfraqueca o 0sso, fazendo com que ele se
quebre facilmente quando lesionado

POPULACOES-ALVO!

A aplicacao de placa 6ssea é um tratamento
para pacientes com maturidade esquelética
(mais de 21 anos de idade) com utilizacdo nas
estruturas anatdémicas apropriadas, conforme
definido nas indicac6es.

CONTRAINDICACAOQ!

A escolha de um dispositivo especifico deve
ser cuidadosamente ponderada em fungéo
do estado geral do doente. As condigbes
listadas abaixo podem impedir ou reduzir a
chance de resultados bem-sucedidos:

a) Infegdo local para o local operatdrio.
b) Sinais de inflamac&o local.
c) Febre ou leucocitose.

d) Obesidade mérbida (definida de acordo
com os padrées da OMS) um paciente
com sobrepeso ou obeso pode produzir
cargas no implante que podem levar a
falha da fixacéo do dispositivo ou a
falha do préprio dispositivo.

e) Gravidez.

f) Distarbios neuromusculares que podem
criar risco inaceitavel de falha de

)

h)

)

k)

fixacdo ou complicacdes nos cuidados
pbs-operatorios.

Qualquer outra condicédo que impeca o
beneficio potencial da cirurgia de
insercdo do implante e perturbe o
processo normal de remodelagéo
Ossea, por exemplo, a presenca de
tumores ou anomalias congénitas,
fratura local no local da operacéo,
elevacéo da taxa de sedimentagéo
inexplicada por outras doencas,
elevacéo da contagem de globulos
brancos (leucécitos) ou um desvio
acentuado para a esquerda na
contagem diferencial de leucécitos.

Alergia ou intolerancia suspeita ou
documentada a materiais de implantes.
O cirurgido deve averiguar se o doente
desenvolve uma reacao alérgica ao
material do implante (o contetido do
material do implante é apresentado na
Descricao do dispositivo).

Qualquer caso que nao necessite de
intervencao cirdrgica.

Qualquer caso nao descrito nas
indicacoes.

Qualquer paciente que néo queira
cooperar com as instrucées poés-
operatérias; doenga mental, uma
condicao de senilidade ou abuso de
substancias pode levar o paciente a
ignorar certas limitacdes e precaucdes
necessarias no uso do implante.



[) Qualquer caso em que 0s componentes
do implante selecionados para
utilizagéo seriam demasiado grandes ou
demasiado pequenos para obter um
resultado positivo.

m) Qualquer caso que exija 0 uso
simultédneo de elementos de diferentes
sistemas que sdo feitos de diferentes
metais.

n) Qualquer caso em que a utilizagéo do
implante interfira com as estruturas
anatomicas e perturbe os processos
fisiolégicos.

0) Qualquer caso em que haja cobertura
tecidual inadequada do local operatério.

p) Limitagdo do suprimento sanguineo no
local operatério.

g) Uma fratura cominutiva é dificil de
corrigir e repor por causa das pequenas
e muitas folhas ésseas.

r) As placas de crescimento ndo devem
ser bloqueadas com placas e parafusos

s) Doentes esqueleticamente imaturos (o
doente tem menos de 21 anos de idade
no momento da cirurgia).

A lista acima mencionada néo esgota o
topico das contraindicacoes.

AVISOS! b)

As informac6es médicas importantes
fornecidas neste documento devem ser
transmitidas ao doente.

a) A selecao da forma e tamanho
adequados do implante adequado para
um paciente especifico é crucial para
alcancar o sucesso da cirurgia. O
cirurgiao é responsavel por esta
escolha. A néo utiliza¢&@o do aparelho
apropriado para a condi¢éo de fratura
pode acelerar a faléncia clinica. A ndo
utilizag&o do componente adequado
para manter o fornecimento adequado
de sangue e fornecer uma fixacao rigida
pode resultar em afrouxamento, flexao,
rachaduras ou fratura do dispositivo
e/ou 0sso. O tamanho correto do
implante para um determinado paciente
pode ser determinado através da c)
avaliacdo da altura, peso, exigéncias
funcionais e anatomia do paciente.
Cada implante deve ser utilizado na
localizac&@o anatémica correta, de
acordo com as normas aceites de
fixacdo interna. A selecdo adequada do
paciente é fundamental para o sucesso
do procedimento. Apenas 0s pacientes
que satisfacam os critérios
estabelecidos na se¢do INDICACOES
deste documento e que ndo tenham
nenhuma das condi¢des estabelecidas
na secdo CONTRAINDICACOES deste
documento devem ser considerados
para cirurgia usando o Sistema de
Placas Osseas.

d)

Os procedimentos pré-operatorios e
operacionais, incluindo o conhecimento
das técnicas cirargicas, e a correta
colocacao dos implantes séo
importantes e devem ser considerados
pelo cirurgido para alcancar o sucesso
durante a operacao. Instrucbes pré-
operatérias para o paciente sao
essenciais. O doente deve ser
informado das limitac6es do implante e
dos potenciais riscos da cirurgia. O
doente deve ser instruido a limitar a
atividade pés-operatéria, uma vez que
tal reduzira o risco de componentes do
implante dobrados, partidos ou soltos. O
doente deve ser informado de que os
componentes do implante podem
dobrar-se, partir-se ou afrouxar-se,
apesar de serem seguidas restricdes a
atividade.

N&o se recomenda a flexdo do sistema
de placas ésseas. A flexédo
comprometera o desempenho mecanico
da placa e podera afetar negativamente
0 ajuste e a funcdo dos mecanismos de
retencéo dos parafusos.

Nenhum implante pode suportar cargas
corporais sem a continuidade
biomecanica do osso.

Durante a utilizacdo normal, todos os
implantes cirdirgicos sdo submetidos a
tens@es repetidas que podem resultar
em fadiga do material e falha do
implante.



)

h)

)

Para evitar um stress excessivo no
implante que possa levar a ndo uniédo
ou falha do implante e problemas
clinicos associados, o cirurgido deve
informar o doente sobre as limitacdes
da atividade fisica durante o periodo de
tratamento.

Se o doente estiver envolvido numa
ocupacéo ou atividade (por exemplo,
marcha, corrida, levantamento de
pesos, tensdo muscular) que possa
aplicar uma tensao excessiva no
implante, o cirurgido deve informar o
doente de que as forcas resultantes
podem causar falha do implante.

Nem sempre se consegue um resultado
positivo em todos 0s casos cirlrgicos.
Este fato é especialmente verdadeiro no
caso em que as condi¢des de outros
pacientes podem comprometer 0s
resultados.

A selecdo adequada do paciente, a
adesdo do paciente e a observancia das
recomendacdes pis-operatoérias
afetardo muito os resultados. A uniédo
O0ssea € menos provavel de ocorrer
entre os pacientes que fumam. Estes
doentes devem ser informados sobre
este facto e alertados para esta
consequéncia.

O excesso de peso pode causar
tensfes e tensbes adicionais no
implante, o que pode levar a fadiga e
deformacéo do implante.

k) Pacientes com sobrepeso, desnutridos
e/ou abusando de alcool ou drogas,
com musculos fracos e 0ssos de baixa
gualidade e/ou com paralisia nervosa
ndo séo os melhores candidatos para o
procedimento de estabilizacao cirdrgica.
Esses pacientes ndo sao capazes ou
nao estdo prontos para observar as
recomendacoes e limitacdes pos-
operatorias.

I) Os implantes destinam-se a auxiliar o
processo de cicatrizagdo e NAO se
destinam a substituir estruturas
corporais ou suportar 0 peso corporal
quando o processo de tratamento ainda
nao terminou.

m) O implante pode partir-se ou ficar
danificado como resultado de atividade
extenuante ou trauma e pode ter de ser
substituido no futuro.

n) O cirurgido deve avisar o doente de que
o dispositivo ndo pode e néo restaura a
funcéo e a eficiéncia de um 0sso
saudavel.

0) No caso de unido retardada ou ndo
uniao, o suporte de carga ou peso pode
eventualmente causar a flex&o,
afrouxamento, desmontagem ou quebra
por fadiga do implante.

p) N&o utilize o Sistema de Placas Osseas
com componentes de outros sistemas.
Salvo indicagdo em contrario, 0s
dispositivos Orthomed E ndo devem ser
combinados com 0s componentes de
outro sistema.

g) A remocdo do implante deve ser
seguida de um tratamento pés-
operatério adequado para evitar fraturas
ou refraturas do 0sso.

PRECAUCOES!

a) O implante destina-se apenas a uma
Unica utilizagdo. Ap6s a remocao do
implante do corpo do paciente, ele deve
ser protegido contra a reutilizagdo e,
finalmente, descartado de acordo com
os procedimentos hospitalares atuais.

b) Em nenhuma circunstancia é permitido
reutilizar ou reimplantar um dispositivo
usado uma vez. Mesmo que o implante
removido pareca néo estar danificado,
pode ter pequenos defeitos latentes ou
tensdes internas, o que pode levar a
uma falha precoce, desgaste por fadiga
e, como resultado, por exemplo: uma
quebra do implante.

Observacao:

N&o utilizado refere-se aos componentes
descartaveis que ndo estiveram em
contacto com sangue, 0ssos, tecidos ou
outros fluidos corporais. Qualquer
dispositivo n&o utilizado e de utilizacao
Unica que tenha sido exposto a sangue,
0Ss0s, tecidos ou fluidos corporais ndo deve
ser reprocessado e deve ser eliminado.

c) O implante que teve contacto com
tecidos ou fluidos corporais de outro
doente ndo pode ser reimplantado
devido a um risco potencial de infecao



d)

e)

9)

h)

cruzada causada por virus, bactérias e )
prides.

Recomenda-se que ndo se combinem

diferentes metais em dispositivos

ortopédicos. O metal menos nobre em

tal acoplamento galvanico é mais

propenso a corroer. No entanto, alguns

estudos ndo conseguiram mostrar

aumento da corroséao quando titanio e

aco inoxidavel sdo combinados k)

O uso indevido de instrumentos ou
implantes pode causar lesbes ao
paciente ou ao pessoal cirdrgico.

Evitar danificar a superficie do implante

e deformar a sua forma durante a

implantacdo; O implante danificado néo )
pode ser implantado ou deixado no

corpo do doente.

A insercao, remocéo e ajuste dos
implantes s6 devem ser feitos com
instrumentos especialmente designados
para esses implantes.

A utilizagdo de implantes e instrumentos
em combinagdo com implantes e
instrumentos de outros fabricantes pode
causar danos ou falhas nesses
implantes ou instrumentos e pode levar
a um curso inadequado de cirurgia e
processo de cicatrizacao.

Embora rara, pode ocorrer fratura
intraoperatéria ou quebra do
instrumento.

Os instrumentos que foram submetidos
a uso prolongado ou forca excessiva
sdo mais suscetiveis a fraturas,
dependendo dos cuidados tomados
durante a cirurgia, do nimero de
procedimentos realizados e da atencéo
prestada. Os instrumentos devem ser
examinados quanto ao desgaste ou
danos antes da cirurgia.

O bloqueio poliaxial do parafuso é
conseguido quando as roscas na
cabeca do parafuso se deformam para
as roscas no orificio da placa. Isto
permite um total de trés tentativas de
bloqueio poliaxialmente dentro de cada
orificio de parafuso.

Os cirurgiGes ortopédicos sempre
investigam a possibilidade de
osteoporose em pacientes idosos com
fratura devido a pequenos traumas,
como uma queda da altura em pé para
o chéo. Os doentes com fraturas
osteoporéticas estdo entre os doentes
com maior risco de fraturas
osteoporéticas adicionais,
frequentemente no prazo de 1 ano ap6s
a fratura. As responsabilidades do
cirurgido incluem o seguinte:

l. Informar o doente sobre a
necessidade de uma avaliacdo
da osteoporose. O cirurgido
ortopédico deve ter uma
compreensdao basica sobre a
osteoporose e seus
tratamentos.

Il. Investigar se a osteoporose é
uma causa subjacente da
fratura. A avaliag&do deve incluir
uma histdria clinica dos fatores
de risco e uma avaliacdo da
densidade mineral 6ssea
(DMO), conforme apropriado.

[l Assegurar que a intervencéo
adequada é iniciada. O cirurgido
ortopédico deve assegurar que
¢ feita uma avaliacéo da
osteoporose e que é feita a
intervencdo adequada.

m) Ao inserir o parafuso, é essencial
ajustar corretamente a chave de fenda
em relacdo ao parafuso. Seguir as
instrucdes dadas permite reduzir o risco
de danos mecénicos ao parafuso, chave
de fenda ou orificio 6sseo:

l. chave de fenda deve ser
ajustada no eixo do parafuso,

[I.  aplicar uma pressao axial
adequada para assegurar que a
chave de fenda penetra o mais
profundamente possivel na
cabeca do parafuso 6sseo,

[l A fase final de aperto deve ser
realizada cuidadosamente.

n) As caixas esterilizantes, as bandejas de
instrumentos e os recipientes para
implantes ndo devem ser
vigorosamente agitados ou inclinados,
uma vez que 0s componentes



individuais podem ficar danificados ou
cair.

0) Brocas de torcéo e ceifadores:
Recomenda-se ndo exceder uma
velocidade maxima de perfuracéo de
1.000 rotacdes por minuto para evitar o
superaquecimento do osso. Com
ceifadores, é aconselhavel usar uma
velocidade inferior a 1.000 rotacdes por
minuto ou usar uma alga para fresagem
manual controlada.

p) Use a chave de fenda indicada para o
respetivo tamanho do sistema.
Certifique-se de que a conexao chave
de fenda/cabeca de parafuso esta
alinhada com preciséo na direcao axial.
Caso contrario, existe um maior risco de
danos no implante e na lamina da chave
de fenda. Ao inserir o parafuso,
certifique-se de que é utilizada uma
for¢a axial suficiente entre a lamina e o
parafuso. Ao mesmo tempo, a forca
axial deve estar dentro de certos limites,
a fim de néo danificar a estrutura 0ssea.

UTILIZADORES DE
DISPOSITIVOS E TECNICAS
CIRURGICAS!

- Embora ndo haja necessidade de se desviar
da série ISO de ISO 5836, ISO 5835, ISO
9269, ISO 6475 e ISO 9268, nossa placa
Ossea foi projetada apesar do fato de que
inUmeros projetos diversos de placas
0sseas estdo em uso em todo o mundo.

Como resultado, nossos implantes foram
criados com as mesmas especificacoes
precisas, e as ferramentas cirdrgicas foram
habilmente criadas usando as mesmas
diretrizes rigorosas.

Os conjuntos podem ser modificados para
atender a certas necessidades, a fim de
produzir o melhor conjunto para os
requisitos cirdrgicos de revestimento dsseo.
No entanto, nenhum dos implantes de placa
Ossea da nossa linha tem qualquer patente
porque foram criados para serem implantes
de placa 6ssea padrao. Consequentemente,
a implantacgéo é realizada por cirurgifes que
estdo completamente familiarizados com o
sistema de implante e o protocolo cirurgico,
e o planejamento pré-operatério completo
deve ser realizado.

A implantacéo é realizada por cirurgides que
estdo completamente familiarizados com o
sistema de implante e o protocolo cirlrgico,
e o planejamento pré-operatério completo
deve ser realizado. Os grupos de
utilizadores adicionais incluem enfermeiros
e pessoal de reprocessamento no
manuseamento, limpeza e esterilizacdo dos
dispositivos, quando aplicavel. A Orthomed
E, como fabricante, ndo recomenda um
procedimento cirdrgico especifico para um
paciente especifico. O cirurgido operador €
0 Unico responsavel pela escolha do
implante adequado ao caso especifico. O
tratamento de acompanhamento, bem como
a decisao de reter ou explicar o implante é
da responsabilidade do utilizador.

O uso de acessorios do sistema de placas
0sseas, como parafusos 6sseos e

instrumentos cirdrgicos, no caso de
aplicacdo de instrumentos cirargicos, é
explicado em detalhes no protocolo de
técnica cirtrgica fornecido pela Orthomed E
para cirurgias de revestimento 6sseo. Os
parafusos 6sseos podem ser fornecidos
pela Orthomed E quando necessario para
garantir o sucesso da cirurgia, uma vez que
esse implante é produzido pela Orthomed E
de acordo com os requisitos de
regulamentacdo MDD e MDR. Este produto
€ agora coberto por um certificado
Orthomed E CE baseado na UE MDD
93/42/EEC.

Modelos radiograficos estdo disponiveis
para auxiliar na previsdo pré-operatoria do
tamanho e estilo do componente

Fecho correto (£15°) dos parafusos
blogueados na placa: A inspec¢éo visual da
projecdo da cabeca do parafuso fornece um
indicador do bloqueio correto. O bloqueio
correto s6 ocorreu quando a cabeca do
parafuso travou nivelada com a superficie
da placa. No entanto, se ainda houver uma
saliéncia percetivel, a cabec¢a do parafuso
nao entrou completamente na placa e
atingiu a posi¢éo de bloqueio. Neste caso, 0
parafuso tem de ser novamente apertado
para obter uma penetracado total e um
bloqueio adequado. Em caso de ma
qualidade G6ssea, pode ser necessaria uma
ligeira presséo axial para obter um bloqueio
adequado. Devido as caracteristicas do
sistema, existe uma saliéncia da cabeca do
parafuso de cerca de 0,2 mm quando se
utilizam placas com 1,0 mm de espessura.
N&o aperte demasiado o parafuso, caso



contrario a funcéo de bloqueio ja nao pode
ser garantida.

Geralmente, os implantes s&o projetados
para permanecer no corpo temporariamente
e ser removidos apos a cicatrizacéo (6ssea)
suficiente. Eles ndo séo projetados para
substituicdo 6ssea a longo prazo. Quando
estdo a apoiar mecanicamente a
osteossintese, espera-se que o periodo de
funcionamento regular dos implantes seja
entre 30 dias e 6 meses.

Tendo em conta as condic¢des individuais de
fratura e a adesao do doente, é importante
gue o cirurgido assegure um alivio pos-
operatdrio adequado da osteossintese em
termos de adaptacdo ou estabilidade de
mobilizacéo (por exemplo, imobilizagéo e/ou
imobilizac&o). No pds-operatdrio, a fixagéo
obtida com os implantes deve ser tratada
com cuidado até que o0 0sso esteja
totalmente cicatrizado. Os doentes devem
observar rigorosamente as instru¢des de
acompanhamento dadas pelos seus
médicos para evitar esforcos prejudiciais
sobre os implantes. O suporte de carga
precoce pode aumentar o risco de
afrouxamento, migracéo ou quebra dos
implantes.

Em caso de complicacdes, pode ser
necessario remover os implantes. Para
remocéo utilize a chave de fenda indicada.
Certifiqgue-se de que a conexdo chave de
fenda/cabeca de parafuso esta alinhada
com preciséo na direcao axial.

O QUE ACONTECE ANTES
DA CIRURGIA?

- As condicbes e/ou predisposicdes dos
pacientes, como as abordadas na
CONTRAINDICACAO acima
mencionada, devem ser evitadas.

- Antes de decidir sobre a implantacao, o
cirurgido deve informar o paciente sobre
as indicacgdes e contraindicacdes de tal
procedimento e a possibilidade de
ocorréncia de complicagfes apods a
operacgdo. O doente deve ser informado
da finalidade e do modo do
procedimento, bem como dos efeitos
funcionais e estéticos desse tratamento.

- O diagnéstico clinico adequado e o
planejamento e desempenho precisos
da operagédo sao necessarios para
alcancar um bom resultado final do
tratamento.

- Em caso de suspeita de sensibilidade
do material, devem ser efetuados testes
adequados antes da selecdo ou
implantagédo do material.

- Alimplantacdo deve ser realizada por
cirurgides que receberam formacao e as
ferramentas sdo dadas por cirurgides
familiarizados com a técnica (mais de
+10 cirurgias), e que adquiriram
competéncias praticas de utilizacdo do
conjunto de instrumentos. A selecdo da
técnica cirdrgica adequada a um
paciente especifico continua a ser da
responsabilidade do cirurgido.

O procedimento operacional deve ser
cuidadosamente planeado. O tamanho
do implante deve ser determinado antes
do inicio da cirurgia. Deve estar
disponivel um inventario adequado de
implantes com os tamanhos
necessarios no momento da cirurgia,
incluindo tamanhos maiores e menores
do que os esperados para serem
usados.

O cirurgido deve estar familiarizado com
todos os componentes do sistema de
implantes antes da utilizacdo e deve
verificar pessoalmente se todos os
componentes e instrumentos estéo
presentes antes do inicio da cirurgia.

N&o utilize o implante se a embalagem
original estéril estiver danificada. A
esterilidade ndo pode ser garantida se a
embalagem né&o estiver intacta. A
embalagem deve ser cuidadosamente
verificada antes da utilizacéo.

Os implantes sdo entregues em
embalagens protetoras. A embalagem
deve estar intacta no momento da
rececao.

Antes do inicio do procedimento, todos
os implantes devem ser
cuidadosamente verificados para
garantir que ndo ha danos (arranhdes
na superficie, amassados, sinais de
corroséo e deformacgdes de forma). O
implante danificado n&o pode ser
inserido no corpo.
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O QUE ACONTECE DEPOIS
DA CIRURGIA?

E essencial seguir todas as instrucées e
adverténcias pés-operatérias do
médico.

E essencial confirmar a posicéo correta
do implante através de exame
roentgenografico.

No pés-operatorio, no tratamento, a
correcdo do posicionamento do
implante e a imobilizag&o da unido
devem ser confirmadas pelo exame
roentgenografico.

O paciente deve ser avisado sobre o
risco caso nao siga as regras acima
mencionadas, ou caso ndo esteja
disponivel para exame clinico de
acompanhamento.

O cirurgido deve instruir o doente a
comunicar ao seu médico quaisquer
alteracdes invulgares do local
operatdrio. Se for detetada qualquer
alteracdo no local, o doente deve ser
cuidadosamente monitorizado.

O doente deve ser informado sobre o
tipo de material de implante.

O doente deve ser avisado para
informar o pessoal médico sobre os
implantes inseridos antes de qualquer
procedimento de ressonancia
magnética.

O doente deve ser aconselhado a ndo
fumar ou consumir alcool em excesso
durante o periodo de tratamento.

Se o doente estiver envolvido numa
ocupacéo ou atividade que possa
aplicar stress excessivo no implante
(por exemplo, andar, correr, levantar ou
tensdo muscular substancial), o
cirurgido deve informar o doente de que
as forcas resultantes podem causar
falha do implante.

O cirurgido deve instruir o doente sobre
as atividades apropriadas e restritas
durante a consolidacdo e maturacdo da
massa de fuséo, a fim de evitar colocar
presséo excessiva sobre os implantes,
0 que pode levar a fixa¢do ou falha do
implante e a outros problemas clinicos.
O implante pode partir-se ou ficar
danificado como resultado de atividade
extenuante ou trauma e pode ter de ser
substituido no futuro.

A falha na realizacdo de imobilizagéo
Ossea apropriada quando ocorre atraso
ou ndo unido pode levar a tensdes
excessivas de fadiga no implante. As
tensbes de fadiga podem ser uma
causa potencial de dobramento, soltura
ou fratura do implante. Se ocorrer ndo
unido de fratura ou flex&@o, soltura ou
fratura do implante, o doente deve ser
imediatamente revisto e 0s implantes
devem ser removidos antes de
ocorrerem quaisquer leses graves. O
doente deve ser devidamente avisado
sobre estes riscos e cuidadosamente
monitorizado para assegurar a adesao
durante o tratamento até a confirmacao
da unido 6ssea.

REMOCAO DO IMPLANTE
APOS O TRATAMENTO

Quando a unido 6ssea € alcancada, 0s
implantes ndo tém qualquer finalidade
funcional, sendo recomendada a sua
remocgao. A possibilidade de outro
procedimento cirdrgico e 0s riscos
associados devem ser analisados e
discutidos com o paciente. A decisao
final sobre a remoc¢éo do implante cabe
ao cirurgido. Na maioria dos doentes, a
remocéo € indicada porque os
implantes ndo se destinam a transferir
for¢as desenvolvidas durante as
atividades normais.

Se o dispositivo ndo for removido apos
a conclusao da utilizacao prevista,
podem ocorrer uma ou mais
complica¢cBes, nomeadamente:

Corrosao, com reacgéo tecidual
localizada ou dor.

Migragéo do implante, possivelmente
resultando em les&o.

Risco de les&o adicional por trauma
pbs-operatorio.

Flexao, afrouxamento ou quebra, o que
pode dificultar ou impossibilitar a
remocé&o do implante.

Dor, desconforto ou sensa¢éo anormal
devido a presenca do implante.
Aumento do risco de infecéo.

Perda 6ssea devido a protecao contra o
stress.



Efeitos a longo prazo potencialmente
desconhecidos e/ou inesperados.

A remocao do implante deve ser
seguida de um manejo pos-operatorio
adequado para evitar fratura, refratura
ou outras complicagdes.

COMPATIBILIDADE COM
RESSONANCIA MAGNETICA!

As placas ésseas Orthomed E®
possuem um simbolo condicional MR
nos rotulos das embalagens.

MR Condicional, se aplicavel, é
determinado por testes experimentais e
€ indicado na rotulagem imediata da
embalagem de um produto pelo simbolo
condicional MR definido na legenda da
Tabela 1 abaixo. Uma vez que um
componente ndo avaliado é adicionado
ao conjunto devcie, todo o sistema fica
sem avaliagéo. Existem riscos inerentes
associados ao uso de implantes
metalicos no ambiente de RM, incluindo
migracdo de componentes, inducdo de
calor e interferéncia ou distor¢céo de
sinal perto do(s) componente(s). A
inducéo térmica de implantes metalicos
€ um risco relacionado a geometria dos
componentes e ao material, bem como
a poténcia, duracéo e sequéncia de
pulsos da RM. Como o equipamento de
RM né&o é padronizado, a gravidade e a
probabilidade de ocorréncia séo
desconhecidas para esses implantes.
As placas 6sseas Orthomed E® que

possuem o simbolo MR Conditional no
rétulo da embalagem foram testadas
experimentalmente nas seguintes
condicdes. Testes nao clinicos
demonstraram que 0s itens que
ostentam o simbolo MR Conditional no
rétulo da embalagem sédo MR
Conditional. Um paciente com este
dispositivo pode ser digitalizado com
seguranca em um sistema de
ressonancia magnética que atenda as
seguintes condicoes:

o Campo magnético estatico
apenas de 1,5 Tesla

o Campo magnético gradiente
espacial maximo de 2.400 T/m

o Afor¢ca maxima de
deslocamento induzida
magneticamente é de 0,028 N
com um angulo de
deslocamento médio de 3°. O
binario méaximo induzido
magneticamente é de 1,05x10-
4 N-m com um angulo de
deflexdo maximo de 21°

o O sistema de RM méaximo
relatou uma taxa de absorgéo
especifica média de corpo
inteiro (WB-SAR) de 2 W/kg
durante 15 minutos de
varredura.

o Modo de funcionamento normal
do sistema de RM

o Nas condic¢des de varredura
definidas acima, espera-se que

os dispositivos com o simbolo
de condicionalidade de RM
produzam um aumento maximo
de temperatura de 2,3°C a 1,5
tesla apo6s 15 minutos de
varredura continua.

O comprimento maximo do artefato nas
trés direcdes de comprimento,
largura e espessura é de 21,12 mm,
16,57 mm e 11,62 mm,
respectivamente.

ATENCAO:

O usuario deve estar absolutamente
familiarizado com as contraindicacoes e
adverténcias estabelecidas pelo
fabricante do scanner de ressonancia
magnética a ser usado para
procedimentos de imagem.

- Alimagiologia por RM pode ser interferida se
a area de interesse estiver exatamente na
mesma area ou relativamente proxima da
posi¢do do implante.

- Nao realize ressonancia magnética se
houver dividas sobre a integridade do
tecido e a fixagcdo do implante ou se a
localizagdo adequada do implante for
impossivel de estabelecer.

EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO!

- Os implantes sé&o dispositivos de utilizacéo 12
Unica, desde que nao estéreis.



A embalagem da unidade contém: Versao
nao estéril - uma peca do produto. Sacos de
plastico transparentes ou bolsas médicas
sdo materiais de embalagem tipicos.

A embalagem esta equipada com o rétulo
do produto. O rotulo (como rétulo primario)
contém, por exemplo: para produtos nao
estéreis.

- Logo Orthomed-E e o enderego do
fabricante.

- Nome e tamanho do dispositivo.

- Fabrico e data de validade no formato
AAAA-MM-DD

- Ndmero do lote de producao (LOT), por
exemplo, OEXXXXXXX.

- Material do implante (ver MATERIAL
DO IMPLANTE).

- Sinal ndo estéril - indica produto ndo
esteéril.

- Simbolos informativos e QR Code para
instrucdes de uso.

Além da etiqueta principal do dispositivo,
uma etiqueta auxiliar com requisitos de
mercado especificos de uma determinada
area pode ser colocada na embalagem da
unidade (por exemplo, requisitos legais do
pais em que o dispositivo seré distribuido).
A embalagem pode conter: Instru¢des de
utilizagc&o e rétulos a colocar no registo
médico do doente.

Os implantes devem ser conservados em
embalagens de protecdo adequadas, num
local limpo e seco, com temperatura
moderada e em condi¢des que
proporcionem protecdo contra a luz solar
direta.

IMPLANTES FORNECIDOS NAO
ESTEREIS!

Antes da utilizacdo de um dispositivo nédo
estéril, aplicam-se as seguintes regras:

o O dispositivo deve ser submetido a
procedimentos de lavagem,
desinfecéo e esterilizagdo.
Recomenda-se a utilizacdo de
procedimentos automatizados de
lavagem e desinfe¢do na maquina
de lavar e desinfetar.

o Alimpeza eficaz € um procedimento
complicado dependendo dos
seguintes fatores: a qualidade da
agua, o tipo e a quantidade de
detergente usado, a técnica de
limpeza (manual, ultrassénica, com
0 uso de maquina de
lavar/desinfetar), o enxague e
secagem adequados, a preparacao
adequada do dispositivo, o tempo, a
temperatura e o cuidado da pessoa
gue conduz este processo.

o As etiquetas a colocar nos registos
médicos dos doentes (entregues
juntamente com o implante) devem
ser protegidas contra perdas ou
danos durante a lavagem e
esterilizacdo do implante.

o A unidade hospitalar permanece
responsavel pela eficacia dos
processos de limpeza, embalagem
e esterilizacdo conduzidos com o
uso de equipamentos, materiais e

pessoal devidamente treinado
existentes.

Preparacgdo para lavagem

o Depois de retirar o dispositivo da
embalagem original, remova a
possivel contaminacao da superficie
(resultante, por exemplo, de danos
na embalagem da unidade) usando
um pano descartavel, papel toalha
ou escovas de plastico (escovas de
nylon séo recomendadas). Nao
utilize escovas de metal, cerdas ou
materiais que possam danificar o
implante.

Processo de limpeza e desinfecéo

o Os detergentes de lavagem e
desinfecéo escolhidos devem ser
adequados e aprovados para
utilizag@o com dispositivos médicos.
E importante seguir as instrucdes e
restricdes especificadas pelo
produtor desses detergentes.
Recomenda-se a utilizacdo de
solucdes aquosas de agentes de
lavagem-desinfecgdo com um valor
de pH entre 7 e 10,8.

Limpeza manual

o Aplique detergente de lavagem na
superficie do implante e escove
cuidadosamente. Devem ser
utilizadas escovas adequadas para
a limpeza de orificios.

o Se aplicavel, pode ser realizada
limpeza ultrassonica. O banho
ultrassoénico deve ser preparado de
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acordo com as instrucdes do
fabricante.

Enxague abundantemente em agua
corrente. Recomenda-se enxaguar
com agua desmineralizada.

Inspecione visualmente toda a
superficie do dispositivo em busca
de danos e contaminantes. Os
implantes danificados devem ser
removidos.

No caso de implantes
contaminados, o0 processo de
limpeza deve ser repetido.

- Limpeza na maquina de lavar e desinfetar

@)

O dispositivo deve ser submetido a
um processo de lavagem a maquina
na maquina de lavar e desinfetar
(utilizar agentes de lavagem-
desinfeccdo recomendados para
dispositivos médicos). CUIDADO: O
equipamento utilizado para
lavagem/desinfecéo deve atender
aos requisitos da EN ISO 15883.

O processo de lavagem na maquina
de lavar e desinfetar deve ser
realizado de acordo com os
procedimentos hospitalares
internos, as recomendacdes do
fabricante da maquina de lavar
roupa e as instrucdes de utilizagéo
preparadas pelo fabricante do
agente de desinfecdo. A desinfecéo
deve ser realizada a uma
temperatura de 90°C (imersdo em
agua desmineralizada) por pelo
menos 10 minutos sem o uso de
detergentes.

- Secagem

o A secagem do dispositivo deve ser
efetuada como parte do processo
de lavagem/desinfe¢é&o.

- Embalagem

o O dispositivo fornecido néo estéril
deve ser reembalado numa
embalagem destinada a um método
de esterilizacao especifico que
cumpra os requisitos da norma EN
ISO 11607-1. O processo de
acondicionamento deve ser
efetuado em condic¢des de pureza
controlada. O dispositivo deve ser
embalado de modo a que, durante a
sua remocao da embalagem,
quando utilizado, néo haja risco de
contaminagdo. As embalagens de
esterilizacéo s&o concebidas para
manter a esterilidade dos
dispositivos médicos apoés o
processo de esterilizacdo e durante
0 seu armazenamento antes da
utilizac&o.

- Esterilizacao

o Os dispositivos lavados,
desinfetados e secos devem ser
submetidos ao processo de
esterilizagdo. O método
recomendado de esterilizacao é a
esterilizagdo a vapor do tipo vacuo
(com vapor de agua sob
sobrepresséo):

o temperatura: 134°C,

o tempo minimo de exposi¢do: 7 min,

o Tempo minimo de secagem: 20
min.

ATENCAO:
A esterilizacdo deve ser eficaz e estar
de acordo com os requisitos da norma
EN 556 para garantir o nivel exigido de
esterilidade garantida SAL 10-6 (onde
SAL significa Nivel de Garantia de
Esterilidade).

O implante ndo deve ser esterilizado na
embalagem em que foi entregue.

Sao permitidos métodos de
esterilizagdo validados utilizados pelas
instalacdes de esterilizacao.

As regras de limpeza e esterilizagédo
acima mencionadas devem ser
seguidas quando se trata de qualquer
dispositivo destinado a implantag&o.

REESTERILIZACAO!

Os efeitos adversos podem exigir: E permitido
reesterilizar dispositivos pelo utilizador final.

ATENCAO: O utilizador do produto assume
toda a responsabilidade pela reesterilizacéo.
Nesse caso, o dispositivo deve ser lavado e
esterilizado de uma forma descrita no Instrucées
para Implantes Ortopédicos Reprocessados.

EFEITOS ADVERSOS!

- Os efeitos adversos podem exigir
reoperacéo ou revisédo. O cirurgido deve

14


https://drive.google.com/file/d/1wvVQAnuK12GGIuVkmAXMBcvJorqkCbCg/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1wvVQAnuK12GGIuVkmAXMBcvJorqkCbCg/view?usp=sharing

alertar o doente para a possibilidade de
ocorréncia de efeitos adversos. A lista
abaixo mencionada nao esgota o topico de
eventos adversos. Existe um risco de
ocorréncia de acontecimentos adversos de
etiologia desconhecida que podem ser
causados por muitos fatores imprevisiveis.
Os potenciais acontecimentos adversos
incluem, mas nédo estdo limitados a:

a)

b)

Danos no implante (fratura, deformagéo
ou descolamento). Estes dispositivos
podem partir-se quando sujeitos ao
aumento da carga associado a uniées
atrasadas e/ou n&o unides. Os
dispositivos de fixa¢&o interna séo
dispositivos de partilha de carga
destinados a manter as superficies
Osseas fraturadas numa posicao que
facilite a cicatrizacéo. Se a cicatrizagédo
for retardada ou ndo ocorrer, o aparelho
pode eventualmente partir-se devido a
fadiga do metal. As cargas no
dispositivo produzidas pelo suporte de
carga e o nivel de atividade do paciente
ditar&o a longevidade do dispositivo.

Afrouxamento precoce ou tardio, ou
deslocamento do implante do local
inicial de insercdo. Condicbes
atribuiveis a ndo unido, osteoporose,
osteomalicia, diabetes, revascularizacdo
inibida e ma formacéo 6ssea podem
causar afrouxamento, flex&o,
rachaduras, fratura do dispositivo ou
perda prematura da fixa¢éo rigida com o
0SS0.

d)

e)

f)

a)

h)

)

k)

Possibilidade de corrosdo como
resultado do contato com outros
materiais.

Reacé&o do corpo aos implantes como
corpos estranhos, por exemplo,
possibilidade de metaplasia tumoral,
doenca autoimune e/ou cicatrizes.

Compresséo no tecido ou 6rgaos
circundantes.

O alinhamento inadequado pode causar
uma ma unido do osso e/ou flexao,
rachaduras ou até mesmo quebra do
dispositivo.

Aumento da resposta do tecido fibroso
em torno do local da fratura devido a
fraturas cominutivas instaveis

Infecdo e/ou Morte.

Fraturas 6sseas ou fenédmeno de
"protecdo contra o stress" que causa
perda de osso acima, abaixo ou no local
operatério.

Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou
hematomas.

Dor e/ou incapacidade de realizar
atividades diarias.

Altera¢cBes da condicdo mental.
Trombose venosa profunda,
tromboflebite.

Ocorréncia de complicacdes
respiratérias, por exemplo: embolia
pulmonar, atelectasia, bronquite,
pneumonia, infe¢cdo pulmonar,
crescimento pulmonar perturbado,
acidose respiratoria, etc.

0)

p)

Q)

s)

)

Formacdo de cicatrizes que podem
causar comprometimento neurolégico,
ou compressao dos nervos e/ou dor.

Fusao 6ssea tardia ou auséncia de
massa de fusao visivel e pseudartrose.
Perda de curvatura adequada e
comprimento do 0sso.

Complicacédo do local do doador do
enxerto 6sseo.

Discrepancia no comprimento das
pernas

Febre apds a cirurgia

Vermelhid&o, inchago, sangramento ou
outra drenagem do local da incisdo que
ndo para apoés alguns dias apds a
cirurgia.

Aumento da dor em torno do local da
incisdo apoés a cirurgia

Dor na parte inferior da perna que nao
esta relacionada com a incisdo apoés a
cirurgia.

Novo ou aumento do inchaco da parte
inferior da perna apos a cirurgia

Dor no peito apds a cirurgia

Falta de ar ap6s a cirurgia.

Raramente foram notificadas reacdes
de sensibilidade material em doentes
apo6s implantacao cirdrgica, no entanto,
0 seu significado aguarda uma
avaliagdo clinica mais aprofundada.
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ELIMINACAO SEGURA!

Uma vez que os implantes ortopédicos sao
estritamente regulamentados e tém de
atingir padrdes rigidos de precisdo devido a
natureza da sua utilizacdo, os implantes sédo
suscetiveis de produzir residuos de
implantes nédo utilizados a partir de
implantes que n&o se qualificam para
utilizacdo ou reutilizacdo com base em
normas predefinidas. Normalmente, os
residuos de implantes néo utilizados sao
totalmente protegidos contra infe¢des,
perigos microbianos e fisicos, incinerados
ou enviados para aterros. Além disso, o0s
implantes de residuos com alto teor de
metal sdo normalmente enviados para
aterros.

Em contrapartida, a incineracéo, que
consiste na destruicao de residuos através
da combustao, é frequentemente utilizada
para eliminar residuos de implantes néo
utilizados quando estes ndo tém um elevado
teor de metais. A incineragéo pode ser
subcategorizada em incineragédo RCRA e
ndo RCRA, dependendo do material
incinerado. Residuos RCRA, também
chamados de residuos sdlidos.

De qualquer forma, apés a remocado do
implante do corpo do paciente, ele deve ser
protegido contra a reutilizacéo e, finalmente,
descartado de acordo com os regulamentos
locais e os procedimentos hospitalares
atuais.

CARACTERISTICAS DE
DESEMPENHO E BENEFICIOS
CLINICOS!

= Quando usadas de acordo com as
instrucdes de uso e rotulagem do fabricante,
as Placas Osseas Orthomed E® destinam-
se a apoiar a consolidacéo 6éssea,
proporcionando estabiliza¢éo de ossos e
fragmentos 6sseos, para serem usadas com
Parafusos Osseos Orthomed E® juntos.

- As placas 6sseas Orthomed E® oferecem
muitos beneficios clinicos para pacientes
submetidos a cirurgia ortopédica, incluindo,
maior estabilidade de fixagcao/resisténcia a
falha de fixag@o, melhoria da qualidade de
vida e facilitam a redu¢&o (comprimento,
alinhamento, rotag&o), especialmente em
estruturas peri-articulares e construcdes de
ponte (fraturas cominuinadas, fraturas
segmentares, defeitos 6ésseos). Estas
acusacdes sdo apoiadas por um estudo de
dados clinicos derivados de uma ou mais
das seguintes fontes: registos nacionais de
ortopedia e traumatologia, estudos clinicos
e/ou uma reviséo da literatura clinica. Esses
resultados, juntamente com dados de teste
de bancada de apoio e analise técnica,
demonstram que o dispositivo funciona
como pretendido e permanece SOTA para
uso no reparo de fratura 6ssea para manter
0 0SSO seguramente na posicao correta
enquanto cicatriza e reduz as chances
dendo-unido(o corte 6sseo ndo cicatriza)
ema uniao(o corte 6sseo cicatrizacao torta).

As placas de bloqueio foram concebidas
para fornecer uma solugéo para indicagées,
incluindo fraturas cominutivas e 0sso
osteopénico. As placas de bloqueio podem
fornecer uma construcao que resiste a
deformidade angular em varo, bem como
previne a perda primaria e secundaria de
reducéo.

A forma, o design e as propriedades do
material das placas sem bloqueio levam em
conta as demandas dos cirurgides por alta
resisténcia a fadiga, transferéncia de carga
otimizada e facilidade de uso de
instrumentos.

As mini placas eram de baixo perfil para
reduzir a irritagéo dos tecidos moles e pré-
contornadas para ajuste anatoémico. A
ampla gama de placas Mini estava
disponivel para lidar com varios padrdes de
fratura.

O cirurgido deve ter cuidado com o seguinte
ao empregar implantes:

o E fundamental que o implante seja
escolhido corretamente. A sele¢céo
do tamanho, forma e forma corretos
do implante aumenta as chances de
sucesso da cirurgia. O plasto 6sseo
necessita de posicionamento
preciso e suporte 6sseo adequado.
Tal como acontece com todos 0s
implantes, a durabilidade destes
componentes € influenciada por
uma variedade de fatores
biologicos, biomecanicos e outros
fatores externos, limitando a sua
vida util. Como resultado, é
necessdaria uma atencao rigorosa as
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indicac®es, contraindicacdes,
precaucdes e adverténcias do
produto para potencialmente
otimizar o nivel de servico.

o As seguintes variaveis podem ser
extremamente importantes na
selecdo de pacientes para reparo
de fratura éssea:

= Um estado de senilidade,
doenca mental,
dependéncia quimica ou
embriaguez. Estas
situacdes, entre outras,
podem levar o doente a
desconsiderar alguns
constrangimentos e
salvaguardas importantes
na utilizacdo do implante,
resultando em falha ou
outras consequéncias.

= Sensibilidade aos objetos
anteriores. Se houver
suspeita de sensibilidade ao
material, devem ser
realizados estudos
adequados antes da
selecdo ou implantacdo do
material.

Embora ainda ndo haja informacgées
suficientes disponiveis para calcular
exatamente quanto tempo os implantes
metalicos duram no corpo usando os dados
de registro ortopédicos e de trauma
disponiveis, uma vez confirmada a
consolidacédo da fratura tanto clinica quanto
radiologicamente, os pacientes devem ser
avisados durante o acompanhamento apés

a cirurgia de que os implantes podem ser
deixados indefinidamente se assim
desejarem ou removidos apés doze e
dezoito meses para fraturas de membros
superiores e inferiores, respetivamente, na
confirmacédo da consolidacao da fratura. Em
geral, os doentes com implantes que
apresentem sintomas que possam ser
rastreaveis aos implantes in situ devem
sempre remové-los. As placas séo
dispositivos de protecdo contra tensdes e
geralmente sdo aconselhadas a serem
removidas nas extremidades inferiores

Atencao aqui'N

1.

Os inquéritos clinicos séo realmente
significativos para a melhoria do nosso
dispositivo, por isso peco gentilmente que
sejam preenchidos para cada dispositivo
através deste LINK e manté-lo atualizado
€Om 0 NOSSO Mais recente resumo de
seguranca e desempenho clinico (SSCP)
através da base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed), onde
esta ligado ao Basic UDI-DI.

A notificacéo de suspeitas de problemas
relacionados com dispositivos médicos, ou
seja, acontecimentos adversos graves,
incidentes graves, etc., deve ser
imediatamente comunicada pelo utilizador
final e/ou doente & Orthomed E e as
autoridades competentes através desta
LIGACAO ou utilizando este
FORMULARIO.

A Orthomed E disponibiliza uma
Plataforma de Informacao Abrangente
(OECIP) aos seus distribuidores de
produtos, utilizadores finais e até mesmo
aos pacientes, que apresenta os melhores
recursos sobre a lei MDR, sempre
atualizados. Basta selecionar e visualizar
0 recurso a ser exibido.

Estamos conscientes de que ha uma boa
chance de detecgédo de implante ortopédico
pela seguranga do aeroporto, uma grande
interrupgdo na jornada do paciente é
improvavel. No entanto, para aqueles que
estdo preocupados com o potencial de
inconveniente, aconselhamos que
preencham este formulario através deste
LINK antes de dois dias, pelo menos, da
sua viagem., pelo que este formuléario
podemos oferecer uma carta oficial ao
lado do relatério de caso que vocé tera
recebido do profissional de saide quando
solicitado a provar a presenca de um
implante ortopédico.

As informagdes acima referidas destinam-se
a utilizadores/profissionais de saude e
doentes. Portanto, os profissionais de salde
devem se comunicar com a equipe de
vendas da Orthomed E caso tenham
alguma duavida ou recebido qualquer
pergunta/consulta formal/informal de
gualquer paciente sobre mal-
entendidos/dados nédo ébvios incluidos
neste documento. A compreenséo dos
leigos é realmente significativa para a
melhoria da legibilidade, por isso
gentilmente solicite que seja preenchido
este breve inquérito através deste LINK.
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